Dokiuman No PR-010
0 - ilk Yayin Tarihi 01.09.2020
KYS |Q DENETIM Revizzon Tarihi
PROSEDURU Revizyon No 00
Sayfa 1/6

Revizyon Takip Tablosu
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1. AMAC

Bu prosediiriin amaci, Kalite sisteminin ilgili standart ve yasal sartlara uygun olup olmadiginin
saptanmasi, KY S’ ne uygun calisilip ¢alisiimadigimin teyidi, KY'S’ nin etkinliginin incelenmesi, KYS’
nin siirekli iyilestirilmesi i¢in sartlarin belirlenmesi, Sistematik ve tarafsiz kanit toplanmasina yonelik
i¢ tetkiklerin planlanmasi, gerceklestirilmesi, raporlanmasi ve uygunsuzlarin giderilmesi i¢in yontem,
yetki ve sorumluluklar1 tanimlamaktir.

2. KAPSAM

Bu prosediir; Malatya Turgut Ozal Universitesi'nde Kalite Yonetim Sistemi kapsamindaki tiim
birimleri ve surecleri kapsar.

3. TANIMLAR

TS EN ISO 19011 standardinin giincel revizyonundaki tanimlar gegerlidir.

Denetgi: Bir kalite sistem denetiminin timiiniin ya da bir kismmin uygunlugunun
degerlendirilmesinde gorev alabilecek nitelikte ve yetenekteki kisi.

Katilim Tutanagi: I¢ denetim sirasinda agilis ve kapanis toplantilarina katilan kisilerin isim, gdrev ve
katilim1 ispatlayan imzalarinin kaydedildigi tutanak.

Major Hata: Standardin herhangi bir maddesinin tamamen uygulanmadigi durumlarin objektif
kanitlar ile ispat1 halinde yazilmas1 gereken bulgu tiiriidiir. Ancak ayn1 maddeden birden ¢ok minor
hata durumu var ise bu durum da majér bulguya dontisebilir.

Mindr Hata: Standardin herhangi bir maddesinin uygulamalar esnasinda aksatilmasi ya da
gerceklestirilen bazi uygulamalarin standart olarak yazili getirilmemesi durumunda objektif kanitlarla
ispatlanmasi gereken bulgu tlirtidiir. “’Yazilmis bir eylemin yapilmamasi ya da yapilmis bir eylemin
yazilmamas1’’ durumudur.

GoOzlem: Denetim esnasinda tespit edilen iyilestirmeye yonelik izlenimlerdir. Objektif kanitlara
yonelmesi ve teyit edilmesi gerekir. Bir sonraki denetimde giderilmediginde uygunsuzluga

doniisebilir.

Degerlendirme Dig1 (DD): Standart maddesi ilgili b6lim i¢in degerlendirme disidir.
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4. SORUMLULUKLAR

Bu prosediiriin  hazirlanmas1 ve Yyonetiminden Yonetim Temsilcisi sorumludur. Prosedurin
uygulanmasina yonelik sorumluluklar prosediirde belirtilmistir.

5. UYGULAMA

5.1. KYS i¢ Denetim Planinin Hazirlanmasi

I¢ denetim plani her yil Haziran ayinda, tiim birimlerin her akademik yil igerisinde en az bir defa
denetlenmesini saglayacak sekilde, Yonetim Temsilcisi tarafindan FR-0043 KYS i¢ Denetim Plani
Formu kullanilarak hazirlanir ve kalite web sitesinde ilan edilir. Soru listesi ile tanimlanmis olan ISO
9001:2015 standart maddelerinin ilgili oldugu birim, soru listesi igerisinde “ilgili birim” olarak
tanimlanmistir. Denetim, bu tespitler dogrultusunda gerceklestirilir.

Denetim siireleri ve denetim ekibindeki denetgi sayisi, Yonetim Temsilcisi tarafindan denetlenecek
birimin biiyiikliigii ve faaliyet kapsami dikkate alinarak belirlenir ve KYS I¢ Denetim Planinda
belirtilir.

Denetim ekibi, Yonetim Temsilcisi tarafindan denetci havuzundan faydalanilarak belirlenir. Bununla
birlikte Yonetim Temsilcisi tarafindan gerek duyulmasi halinde, denetimin tarafsizligini,
objektifligini ve etkinligini saglamak icin MTU disindan denetgiler de denetimlerde
gorevlendirilebilir veya i¢ denetim bu konuda yeterli uzmanligi olan bir kurulusa da yaptirilabilir.

Birden fazla denetciden olusan ekiplerde, ekipteki denetgilerden biri Ekip Lideri olarak belirlenir.
Ekip Lideri, denetimle ilgili tim sorumluluklar1 ve yetkileri Ustlenir. Denetim planinda herhangi bir
aciklama yoksa denetlenecek birim i¢in ismi ilk yazilan denet¢i Ekip Lideri olarak belirlenmistir.

Denetimlerin tarafsizhigini ve objektifligini saglamak esastir. Bu amagla denetgiler, calistiklar:
birimde veya bir 6nceki gorev yaptiklar birimde denetim yapamazlar.

5.2. Denetim Hazirhklar:

Planlanan denetim tarihinden 6nce Ekip Lideri ve denetim ekibi denetlenecek birimin organizasyonu,
dokiimanlari ve siiregleri inceleyerek FR-0046 KYS i¢ Denetim Kontrol Listesi Formu ve ekleri bir
dosya olarak hazirlanir. Denetim esnasinda kontrol etmek iizere onceki denetimlerde tespit edilen
uygunsuzluklar ile ilgili olarak Kalite Koordinatorliiglinden bilgi alinmalidir.
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Gerekli olmas1 durumunda ekip icerisinde standart maddeleri veya birimin siireglerine bagl olarak
gorev boliimii yapilabilir. Alt birim veya bagli birimler igin yapilacak denetimlerde her alt birim igin
ayr1 ayr1 FR-0046 KYS i¢ Denetim Kontrol Listesi Formu hazirlanir.

Ekip Lideri, denetlenecek birim Kalite Sorumlusu ile temasa gecerek, denetim tarihi ve saati
konusunda mutabakat saglar. Eger Yonetim Temsilcisi’nin ilan ettigi plan tarihinde denetimi
etkileyecek bir durum olursa denetlenecek birim denetgi ile goriiserek ve Kalite Koordinatorligiine
bilgi vererek denetim tarihini degistirebilir. Denetlenecek birimdeki organizasyon Kalite Sorumlusu
tarafindan yapilarak, denetim tarihinde ilgililerin hazir bulunmasi saglanir.

5.3. Denetimin Gerceklestirilmesi
5.3.1 Acilis Toplantisi

Denetimler, denetim ekibi ve denetlenen birim ydneticilerinin katildigr bir agilis toplantisi ile
baglatilir.

Acilis toplantisinda goriisiilen konular ve faaliyetler; (A¢ilis toplantis1 15-30 dakika sirer)

e Denetgilerin kendilerini tanitmasi (6grenim ve mesleki tecriibeleri vs...)

e Denetimin kapsam ve amacinin tekrarlanmasi, uygulanacak denetimin dérnekleme yontemi
esasina dayandiginin agiklanmasi

e Uygunsuzluk tiplerinin agiklanmasi (Major-Mindr-Gozlem)
e Denetim plan1 konusunda varsa mevcut degisiklik taleplerinin teyidi
e Denetimin gerceklestirilecegi alanlarin belirlenmesi ve kilavuz istenmesi

e Saha denetimleri i¢in varsa is glivenligi, acil durum ve emniyet konularinin agikliga
kavusturulmasi

e Ara ve kapanis toplantilar1 zamanlarinin belirlenmesi
e Gizlilik prensibinin beyan1
e Denetlenenden gelecek sorularin cevaplanmasi

e Katilim tutanagmin denetgiler ve tiim katilimcilar tarafindan imzalanmasi

5.3.2 Denetim
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Denetim, FR-0046 KYS I¢ Denetim Kontrol Listesi Formu ve ekleri ile ilgili dokiimanlar ve
kayitlarin 6rnekleme metodu ile ilgililerle yapilan miilakatlar, dokiimanlarin ve kayitlarin gbzden
gecirilmesi ve fiziksel ortamin gdzlemlenmesi yolu ile gerceklestirilir.

FR-0046 KYS I¢ Denetim Kontrol Listesi Formu standardin ana madde basliklarma gére ayrilmis
soru listesi (madde4, madde5, madde6...) not sayfasi, i¢ denetim raporu ve katilim tutanagindan
olusmaktadir.

Denetim hazirlik asamasinda tespit edilen, denetlenecek birim ile ilgili ISO 9001:2015 standart
maddeleri dogrultusunda, dokiimante edilmis sistemin ISO 9001:2015 standardi ve ilgili yasal
mevzuat sartlarina uygun olup olmadigi, dokiimanlarda belirtilen kurallarin ilgili birimde etkin olarak
uygulanip uygulanmadig1 goézden gegirilir.

Denetim sirasinda tespit edilen uygunsuzluk (major veya mindr), iyilestirmeye agik bir gézlem veya
degerlendirme dis1 karar1 FR-0046 KYS I¢ Denetim Kontrol Listesi Formu soru listesinde bulunan
ilgili soru karsisindaki kutucuga “1” yazilarak kayit altina alinir.

Yapilan incelemelere iliskin bulgular FR-0046 KYS I¢c Denetim Kontrol Listesi Formu’nda bulunan
not sayfasina kaydedilir. Notlar denetim esnasinda silinmez bir kalem ile (tikenmez veya pilot
kalem) ile yazilarak kayit altina alinir.

5.3.3 Kapanis Toplantisi

Tim incelemeler tamamlandiktan sonra denetim bitirilir ve denetim sonuglarinin, denetim
gozlemlerinin yonetime anlasilir olarak sunuldugu, Denetim Ekibi ve denetlenen taraf yoneticilerinin

katildig1 bir kapanis toplantis1 gergeklestirilir.

Kapanis toplantisinda goriisiilen konulan ve faalivetler:;

Katilim i¢in tesekkiir edilmesi

- Pozitif veya giiclii yonlere yonelik yapilan tespitler (6ncelikli olarak olumlu gozlemler agiklanmali)
Tespit edilen uygunsuzluklar (majér ve minér bulgular agiklanmalr)

Gozlemler/iyilestirme ve gelistirme 6nerileri hakkinda bilgi verilmeli,

- Kapanis toplantisinda tespit edilen tiim uygunsuzluk ve gézlemler i¢in denetlenen boéliimle mutabik
kalinmalidir. (Anlagsma saglanmayan noktalar hakkinda yeniden degerlendirme yapilmalr)

- Tespit edilen uygunsuzluklara ait diizeltici ve onleyici faaliyetlere iliskin zamanlarin belirlenmesi

- Gizlilik beyani tekrari

- Ekip Lideri tarafindan denetim sonucunda tespit edilen bulgular ve uygunsuzluklar ile diizeltici
faaliyet siireleri hakkinda bilgi verilir. (Denetlenen boliim 3 isgiinii i¢inde ilgili DfF formunun kok
neden ve kalici aksiyonlarini1 sorumlu ve termin yazarak denetciye iletir veya sozlii olarak onay alir.
Denet¢i DF formlarindaki kok nedenleri ve kalici aksiyon planlarini inceler ve eger yeterli bulmaz
ise; denetlenene dizeltme igin geri bildirimde bulunur)

- Denetcilerin denetim raporunu imzalamasi
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- Katilim tutanaginin denetciler ve tiim katilimcilar tarafindan imzalanmasi asamalarindan olusur.

5.4. Denetim Raporunun Hazirlanmasi ve Teslimi

Tespit edilen her bir uygunsuzluk igin denet¢i tarafindan FR-0008 Duzeltici Faaliyet (DF) formu
hazirlanir. Hazirlanan bu formda DF nedeni I¢ Denetim Uygunsuzlugu olarak belirtilir ve denetci
tarafindan DF talep eden kism1 imzalanir.

DF icin Kalite Koordinatorliigiinden numara alinmalidir. (DF detaylar1 igin Bkz. PR-004-
Uygunsuzluk Yonetimi Duzeltici Faaliyetler Prosedur()

Denetimin tamamlanmasindan itibaren 5 is giinii i¢erisinde, denetim ekibi tarafindan FR-0046 KYS
I¢ Denetim Kontrol Listesi Formu’nda bulunan i¢ Denetim Raporu dizenlenir ve eksiksiz olarak
hazirlanan FR-0046 KYS I¢ Denetim Kontrol Listesi, denetim kayitlar1 ve acilan diizeltici faaliyet
formlar1 Ekip Lideri tarafindan Yo6netim Temsilcisi adina Kalite Koordinatorliigiine iletilir.

5.5. Diizeltici Faaliyetlerin Gerceklestirilmesi ve Takibi

Denetimde tespit edilen uygunsuzluklar birim Kalite Sorumlusu tarafindan gézden gegirilir, ilgililerle
goriisiilerek bu uygunsuzluklarin giderilmesi ve tekrarinin engellenmesi i¢in gergeklestirilecek
faaliyetler belirlenir ve uygulanir.

Faaliyetin gerceklestirilmesi icin belirtilecek termin uygunsuzlugun tiiriine gore belirlenir. Planlanan
faaliyetlerin kontrolii denetim ekibi sorumlulugundadir.

Ekip Lideri veya Kalite Koordinatorligii gerceklestirilen diizeltici faaliyetleri ve bunlara iligkin
kanitlar1 inceleyerek, yapilan diizeltici faaliyetlerin etkinligini ve yeterliligini degerlendirir.
Gerceklestirilen ~ diizeltici  faaliyetlerin  yetersiz olmasi durumunda, Ekip Lideri/Kalite
Koordinatorliigii Kalite Sorumlusu ile temasa gecerek, ek diizeltici faaliyetler yapilmasimi talep
edebilir. Bir uygunsuzluk ancak uygunsuzlugun kok nedeninin dogru tespit edilerek ortadan
kaldirilmas1 ile kapatilabilir. Diizeltici faaliyetlerin kapatilma durumunu denetim ekibi LS-002-
Diizeltici Faaliyet (DF) Takip Listesi tizerinden de takip ederek Kalite Koordinatorliigii’ne bilgi verir.

5.6. I¢ Denetim Sonuclarinin Degerlendirilmesi

Yonetim Temsilcisi, tim birimlere ait i¢ denetimlerin tamamlanmasindan sonra, denetim
ekiplerinden gelen raporlar tGniversite yonetim kurulu ile ek bir YGG yapilarak paylasilir.

5.7. Denetg¢i Kalifikasyonu

KYS I¢ Denetimlerinde gorev alacak olan personel Yonetim Temsilcisi tarafindan belirlenir.
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Denetciler en az lisans mezunu, TS EN ISO 9001 temel egitim ve 1SO 9001:2015 i¢ denetgi
egitimlerine katilmas1 ve i¢ denetci sertifikasina sahip olmasi saglanir. Bu egitimleri tamamlayan

personel KYS I¢ Denetimlerinde gérev alabilir.

6. ILGILI DOKUMANLAR

6.1. D1s Kaynakh Dokiimanlar

e SO 9001:2015 Kalite YoOnetim Sistemi Standardi
e TS EN ISO 19011:2015 Yonetim Sistemleri Tetkik Kilavuzu

6.2. i¢ Kaynakh Dokiimanlar

e PR-004-Uygunsuzluk Yonetimi Dlzeltici Faaliyetler Prosedr(
PL-001-KYS I¢ Denetim Plam

LS-002-Duzeltici Faaliyet (DF) Takip Listesi
FR-0008-Diizeltici Faaliyet (DF) Formu

FR-0046-KYS I¢c Denetim Kontrol Listesi Formu
FR-0043-KYS I¢ Denetim Plan1 Formu
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